Prospecto: informacién para el usuario

Vivotif capsulas duras gastrorresistentes
Salmonella Typhi Ty21a

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar esta vacuna, porque contiene
informacion importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

— Esta vacuna se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué necesita saber antes de empezar a tomar Vivotif
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1. Qué es Vivotif y para qué se utiliza

Vivotif es una vacuna oral que estimula la respuesta inmunolégica contra un tipo de bacteria
denominada Salmonella Typhi, que provoca la fiebre tifoidea. Se utiliza para la proteccion contra la fiebre
tifoidea en adultos y nifios a partir de los 5 afos de edad.

Coémo actia Vivotif

Las bacterias contenidas en Vivotif han sido modificadas de tal modo que aunque no puedan
provocar fiebre tifoidea, todavia estimulen el sistema de defensas naturales del organismo (el sistema
inmunolégico) para combatir a las bacterias que provocan la fiebre tifoidea.

Otros tipos de enfermedades causadas por Salmonella

Hay muchos otros tipos de bacterias del grupo Salmonella. La mayoria de ellas provocan

enfermedades con diarrea, que son muy distintas de la fiebre tifoidea. Ademds son menos graves. Vivotif
no puede protegerlo contra las infecciones provocadas por estos otros tipos de Salmonella.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Vivotif

No tome Vivotif:
e sies alérgico (hipersensible) a la Salmonella Typhi Ty21 o a alguno de los demds componentes de
esta vacuna (incluidos en la seccién 6).
e i ha tenido reacciones alérgicas anteriormente al tomar Vivotif.
e si su sistema inmunoldgico estd debilitado por cualquier motivo; por ejemplo, si ha tenido baja
inmunidad ante las infecciones desde el nacimiento. También puede tener una inmunidad baja por
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ciertas infecciones o por tratamientos que deprimen el sistema inmunoldgico, como por ejemplo
corticosteroides en dosis altas, medicamentos oncoldégicos o radioterapia.

e sien este momento tiene fiebre alta (mas de 38,5° C) o una enfermedad intestinal (por ejemplo
diarrea), no tome Vivotif hasta que no se haya recuperado

Advertencias y precauciones

No todas las personas que toman un ciclo completo de Vivotif estardn totalmente protegidas contra la fiebre
tifoidea. Es importante seguir los consejos sobre higiene y tener cuidado con los alimentos y el agua que se
consumen en dreas afectadas por la fiebre tifoidea.

Nifios
No administrar esta vacuna a nifilos menores de 5 afios, ya que la capsula no es adecuada para este grupo de
edad

Uso de Vivotif con otros medicamentos

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener
que tomar cualquier otro medicamento o vacuna. Esto incluye los medicamentos deventa sin receta, y
también los medicamentos a base de hierbas. Esto es debido a que Vivotif puede afectar el modo en que
actdian otros medicamentos y vacunas.

En particular, informe a su médico, farmacéutico o enfermero si estd tomando:

e antibidticos — Vivotif puede no actuar si se lo toma mientras también se estdn tomando antibiéticos.
No tome Vivotif hasta que no hayan transcurrido como minimo 3 dias después de la dltima dosis
de antibidtico.

e medicamentos para prevenir la malaria — no empiece a administrar estos medicamentos hasta que
no hayan transcurrido 3 dias después de la dltima dosis de Vivotif, salvo que su médico,
farmacéutico o enfermero le indique lo contrario.

Si cualquiera de las circunstancias anteriores le afectan a usted, informe a su médico, farmacéutico o
enfermero antes de tomar Vivotif.

Uso de Vivotif con alimentos y bebidas
Vivotif se toma con el estdmago vacio, y como minimo una hora antes de la comida siguiente.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
No se ha observado que Vivotif afecte la capacidad para conducir y usar maquinas. Sin embargo, no
conduzca ni use maquinas si no se siente bien.

Vivotif contiene lactosa y sacarosa
Si su médico le ha informado que tiene intolerancia a ciertos azucares, consulte con su médico antes de
tomar este medicamento..

3. Cémo tomar Vivotif

Siga exactamente las instrucciones de administracion de esta vacuna indicadas por su médico,
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farmacéutico o enfermero. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico, farmacéutico o enfermero.
Se debe inspeccionar el blister que contiene las cdpsulas de la vacuna para verificar que la ldmina de
aluminio y las cdpsulas estén intactas.

Cuanto y cuando tomar

La dosis recomendada es de tres capsulas. Se toma una capsula a dias alternos.
e Tome la primera cdpsula un dia seleccionado. Este es el dia 1.
e Tome la segunda cépsula el dia 3.
e Tome la tercera cdpsula el dia 5.

Coémo tomar las capsulas
e Tome las cdpsulas con el estomago vacio, y como minimo una hora antes de la comida siguiente.
e No triture ni mastique las cdpsulas.
e Trague las cdpsulas con agua fria o tibia (a no mds de 37°C).
e Traguelas lo més rapido posible después de ponerlas en la boca.

La proteccion contra la fiebre tifoidea comienza entre siete y diez dias después de tomar el ciclo de tres
capsulas. Su médico, farmacéutico o enfermero le indicard con qué anticipacién previa al viaje debe
administrar el ciclo de Vivotif.

Transcurridos tres afios, puede que deba recibir Vivotif nuevamente, si sigue visitando dreas donde hay
fiebre tifoidea. En este caso, consulte con su médico, farmacéutico o enfermero.

Si toma mas Vivotif del que debe
Si por accidente toma las tres dosis en una sola vez, informe a su médico, farmacéutico o enfermero. Es
dificil que se ponga enfermo, pero podria no estar bien protegido contra la fiebre tifoidea.

Si olvidé tomar Vivotif
Si olvidé una dosis, témela tan pronto como lo recuerde. Luego tome la siguiente dosis alrededor de 48
horas después.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todas las vacunas, esta vacuna puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran.

Comuniquese con su médico de inmediato si sufre los siguientes efectos adversos graves:

e reacciones alérgicas graves que provocan hinchazoén del rostro o la garganta y falta de aire, y/o un
descenso de la tenasién arterial y desmayo.

Otros efectos adversos:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
e dolor de estdmago,

sentirse o estar enfermo,

diarrea,

fiebre,

dolor de cabeza,

enrojecimiento de la piel.
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Otros efectos adversos (no es posible estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles):

irritacién de la piel, exantema, erupciones rojas o prominente, y picor,
debilidad,

malestar general,

escalofrios,

sensacion de cansancio,

hormigueo,

sensacién de pinchazos,

mareos,

dolor muscular o articular,

dolor de espalda,

disminucién del apetito, gases abdominales, inflamacion,
sintomas similares a la gripe.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mds informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Vivotif

Mantener esta vacuna fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Vivotif después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta. La fecha de caducidad es el
ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C)
Conservar el blister en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

No utilice esta vacuna si observa que el blister o las cadpsulas no estan intactos.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies. Pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse de los
envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Vivotif

e Cada cépsula contiene como minimo 2 x 10° células viables de Salmonella Typhi Ty21a.

e Los demds componentes son lactosa anhidra, sacarosa, hidrolisato 4cido de caseina, acido
ascorbico (E300), estearato de magnesio (E470), células inactivadas de Salmonella Typhi Ty21a.
Exterior de la cdpsula: gelatina, didxido de titanio (E171), eritrosina (E127), 6xido de hierro
amarillo (E172) y 6xido de hierro rojo (E172). Recubrimiento de la cdpsula: ftalato de
hidroxipropilmetilcelulosa, etilenglicol y ftalato de dietilo.

Aspecto del producto y contenido del envase

El envase contiene un blister con tres capsulas con recubrimiento entérico de Vivotif. Las cdpsulas son
bicolores blanco y salmoén.
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Titular de la autorizacion de comercializacion
EMERGENT NETHERLANDS B.V.
Strawinskylaan, 411

1077XX Amsterdam

Paises Bajos

Responsable de la fabricacion
IL-CSM GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Lorrach

Alemania

Emergent BioSolutions UK Ltd.
Building 3, Chiswick Park

566 Chiswick High Road
London W4 5YA

Reino Unido

Pueden solicitar mds informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:
Emergent BioSolutions Spain, S.L.

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo y en el
Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

Austria, Bélgica, Reptiblica Checa, Dinamarca, Finlandia, Francia, Italia, Luxemburgo, Paises Bajos,
Noruega, Polonia, Portugal, Eslovaquia, Suecia, Reino Unido (Irlanda del Norte): Vivotif

Alemania: Typhoral L

Fecha de la ltima revision de este prospecto: Diciembre 2021
Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento estd disponible en la pdgina web de la Agencia
Espariola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http.//www.aemps.es/
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